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Aunque no se ha demostrado de forma concluyente que exista una
asociacion, se ha informado de que las siguientes afecciones se producen
o empeoran con el embarazo y con el uso de AOC: ictericia yio prurito
relacionados con colestasis; calculos biliares; porfiria; lupus eritematoso
sistémico; sindrome hemolitico urémico; corea de Sydenham; herpes
gestacional; pérdida de la audicion relacionada con otosclerosis.

En mujeres con angioedema hereditario, Ios estrégenos exégenos pueden
inducir o exacerbar los sintomas del angioedema.

Los trastornos agudos o cronicos de la funcion hepatica pueden obligar a
suspender el uso de AOC hasta que los marcadores de funcion hepatica
recuperen valores normales. La recurrencia de una ictericia ylo

Advertencias sobre excipientes
Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia
hereditaria a galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp o malabsorcion de
glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Efectos de otros medicamentos sobre Yaxfemicare®

Pueden con de las
enzimas microsomales, lo que puede provocar un aumento en el
aclaramiento de las hormonas sexuales y conducir a la aparicion de
yio fallo de la anticoncepcion.  La induccion

de un prurito relacionado con colestasis que se hubieran presentado
previamente durante el embarazo o durante un uso anterior de esteroides
sexuales obliga a suspender los AOC.

Aunque los AOC pueden tener un efecto sobre la resistencia periférica a la
insulina y sobre la tolerancia a la glucosa, no existen evidencias que hagan
necesario alterar el régimen terapéutico en diabéticas que tomen AOC de
baja dosis (< 0,05 mg de etinilestradiol). No obstante, las mujeres
diabéticas deben ser observadas cuidadosamente, en especial durante la
etapa inicial del uso de AOC.

Durante la utilizacion de AOC, se han registrado empeoramiento de la
depresion endogena, de la epilepsia, de la enfermedad de Crohn y de la
colitis ulcerosa.

Puede producirse cloasma ocasionalmente, sobre todo en mujeres con
antecedentes de cloasma gravidico. Las mujeres con tendencia al cloasma
deben evitar la exposicion al sol o a los rayos ultravioleta mientras tomen
AOC.

Los ACOs no protegen frente a la infeccion por VIH (SIDA) ni frente a otras
enfermedades de transmision sexual.

Todos los AOC pueden dar lugar a hemorragias irregulares (manchado o
durante los primeros meses de
uso. Por la de cualquier irregular solo
seré significativa tras un intervalo de adaptacion de unos tres ciclos. Si las
irregularidades hemorragicas persisten o se producen tras ciclos que
previamente eran regulares, habré que tener en cuenta posibles causas no
hormonales y esta indicado tomar las medidas

enzimética ya se puede observar al cabo de unos pocos dias de tratamiento
y es maxima en unas pocas semanas. Tras la suspension del tratamiento
farmacoldgico, la induccion enzimética puede mantenerse durante
aproximadamente 4 semanas.

Tratamiento a corto plazo

Las mujeres tratadas con medicamentos inductores enzimaticos deben
utilizar temporalmente un método de barrera u otro método anticonceptivo
ademas del AOC. El método de barrera debe utilizarse durante todo el
tiempo de de y durante Ias
28 dias siguientes a su ion. Si eI dur:

de para el VIHVHC para
identificar  potenciales  interacciones y cualquier recomendacion
relacionada. En caso de duda, usar un método anticonceptivo de barrera
adicional

que el
enzimaticos)

de los AOCS (inhibidores

La relevancia clinica de las i i jales con

relev ! ' e e o |
potentes del CYP3A4 (ketoconoazol, etoricoxib) puede aumentar las
del estrégeno, del o de ambos.

Efectos de Yaxfemicare® sobre otros medicamentos

Los AOCs pueden influir en el metabolismo de otros principios activos. En
consecuencia, los niveles plasmaticos o tisulares pueden aumentar (p. €j.
ciclosporina) o disminir (p. e}. lamotrigina). Los datos dlinicos sugieren
que el inhibe el e los sustratos del
CYP1A2, conduciendo a un aumento débil (p.ej., Ieoﬁllna) o moderado
(p-e]., tizanidina) en su concentracién plasmatica.

Otras formas de interaccion

En pacientes sin renal, el uso de
de la enzima conversora de la angiotensina (IECAS) o e

més alla del final de los comprimidos del envase de AOC, se debe empezar
el siuiente envase de AOC justo después del anterior sin dejar el intervalo
habitual sin tomar comprimidos.

Tratamiento de larga duracion
En mujeres sometidas a tratamiento de larga duracion con principios
activos inductores de las enzimas hepaticas, se recomienda usar otro
método fiable de anticoncepcion, no hormonal.

Las siguientes interacciones han sido observadas:

Sustancias que aumentan el aclaramiento de los AOC (reducen la eficacia
de los AOCs por induccion enzimatica), p.ej

Barbitiricos, bosentan, carbamazepina, fenitoina, primidona, rifampicina y
Ios medicamentos para el VIH ritonavir, nevirapina y efavirenz y, también
felbam

para excluir procesos malignos o embarazos. Es posible que en algunas
mujeres no se produzca hemorragia por privacion durante la semana de
descanso. Si ha tomado el AOC correctamente, es improbable que haya
ocurrido un embarazo. Sin embargo, si ha habido olvidos o alteraciones
gastrointestinales antes de la primera falta o si en ausencia de
irregularidades se produce una segunda falta hay que descartar un
embarazo antes de seguir tomando el AOC.

©, ¥y
productos que contienen la planta medicinal hierba de San Juan
(Hypericum perforatum).

Sustancias con efectos variables sobre el aclaramiento de los AOCs:
Cuando se administran conjuntamente con AOCS muchas cnmblnaclones
de mh\b\dcres de Ia proteasa del VIH e no de la

antiinflamatorios no esteroideos (AINEs), no mostro un efecto significativo

sobre los mveles de potasio sénco Sm embargo, el uso concomitante de
o diuréticos

de potasio no ;e sido estudiado En estos casos se deberia vigilar el

potasio sérico durante el primer ciclo de tratamiento.

Pruebas de laboratorio

El uso de esteroides annconcepuvos puede afectar  los resultados de ciertas
pruebas de como los de funcion
hepética, tiroidea, suprarrenal y renal, los niveles plasmaticos de proteinas
(transportadoras), p. ei. la globulina (ransporladora de comcoslero\des y \as
fracciones de
hidratos de carbono y los parametros PAR coagulacuﬁn y la fibrinelisis Por o
general, los cambios permanecen dentro de los limites normales. La
drospirenona produce un aumento de la actividad de renina plasmatica y de la
aldosterona plasmatica inducido por su leve actividad antimineralocorticoide.

¢Qué debo hacer si hay sospecha o embarazo confirmado o en
periodo de lactancia?

YYaxfemicare® esta contraindicado durante el embarazo. Si se produjera un
embarazo durante el uso Yaxfemicare, debe suspenderse su
ini ion i i Se debe tener en cuenta el aumento de

con del VHC

pueden aumentar 0 disminuir las

riesgo de TEV durante el periodo de posparto cuando se reinicia la
L acion co ]

estrogenos o progestagenos. Por tanto, se debe consultar la informacion de
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La lactancia puede resultar afectada por los AOC, dado que éstos pueden
reducir la cantidad de leche y alterar su composicion. Por consiguiente, en
general no debe recomendarse el empleo de AOC hasta que la madre haya
cesado completamente la lactancia de su hijo. Durante el uso de AOC
pueden eliminarse por la leche pequefias cantidades de esteroides

ylo de sus Estas pueden afectar al

lactante.

¢Cudles son los efectos secundarios que pueden ocurrir con
Yaxfemicare?

Los efectos secundarios mas frecuentes (ocurren en 1 a 10% de las
usuarias)  son (inclus

intermenstrual), dolor mamario con o sin aumento del famafio, candiciasie
vaginal, secrecion vaginal, néuseas, cefaleas o migrafias, animo depresivo
Con menor frecuencia (menos de 1% y mas de 1 en mil) se han reportado:
cambios de la libido, alteracion de la presion arterial, vomitos, diarrea,
eczema, prurito, acné, alopecia, retencion de liquidos y aumento o
disminucion de peso

En raros casos, se han comunicado tumores hepaticos benignos y atn més
raramente malignos, en usuarias de AOC. En casos aislados, estos
tumores han dado lugar a hemorragias intraabdominales que suponen una
amenaza para la vida. Debe considerarse la posibilidad de que exista un
tumor hepatico en el diagndstico diferencial de mujeres que toman AOC y
que presentan dolor intenso en abdomen superior, aumento de tamafio del
higado o signos de hemorragia intraabdominal.

Yaxfemicare®

LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO SALS.

INDICACION

Anticoncepcion ora
La decision de prescribir Yaxfemicare® debe tener en cuenta los factores de
riesgo actuales de cada mujer en particular, concretamente los de
tromboembolismo venoso (TEV) y cémo se compara el riesgo de TEV con
Yaxfemicare® con el de otros

INFORMACION PARA LAS PACIENTES

£Qué es Yaxtamicare® y para qué se utiiza?

(AOC) que
contiene dos llpos Ge hormonas, un estrogeno (Emuesuamol 0,03 mg)y un
progestageno (Drosplrenona 3 mg).

i ializa en dos i i 21y

Yaxfemlcare® 21 Conllene 21 tabletas de color blanco conteniendo 3 mg de

Se ha observado un aumento del riesgo de episodios
tromboembelicos arteriales y venosos, entre ellos infarto de miocardio,
accidente trombosis
venosa y embolia pulmonar, en mujeres que ufilizan ACOs

Sobredosis

Los sintomas que posiblemente pueden producirse en este caso son:
nuseas, vomitos y en chicas jovenes, sangrado vaginal leve. No existe
antidoto y el tratamiento debe ser sintomatico.

Fabricado por LAFRANCOL S.A.S., Cali-Colombia.
Importa y representa: Abbott Laboratories Uruguay S.A.,
Av. Rivera 6329 Of. 201, Montevideo, Uruguay.
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Vaxfemlcare@ 28 contiene 21 tabletas de color blanco conteniendo 3 mg de
Drospirenona y 0,03 mg de Etinilestradiol y 7 tabletas de color rosado sin
principio activo (placebos).

Yaxfemicare® se utiliza para prevenir el embarazo.

¢En qué se diferencian las presentaciones de 21 o 28 tabletas de
Yaxfemlcare“’?

n 2 para ajustarse a la
preferencia de las usuariss. La composicién hormonal de los 21
comprimidos activos es la misma en la presentacion de 21 tabletas o de 28
tabletas; la Gnica diferencia radica en las 7 tabletas placebo de la
presentacion de 28 tabletas, que corresponden a la 4° semana del ciclo
(semana de descanso para la presentacion de 21 comprimidos o semana
de placebo para la presentacion de 28 comprimidos).

Las 7 tabletas de placebo de Yaxfemicare® 28, se corresponden con la
Gltima semana del descanso fisiolégico que se realiza con los
anticonceptivos de 21 tabletas, en la llamada "semana de descanso’. Estos
7 comprimidos, de color diferente, no poseen ninguna composicion
hormonal y su objetivo es reforzar el habito de la toma diaria y faciliar el
cumplimiento del esquema de tomas oficiando como un recordatorio visible
para el inicio del siguiente envase.

¢Coémo actia Yax'emicare"’

Laaccién esta dada pri por tres
anismos: inhibicion de la ovulacion, alteracion del moco cervical y

modificacién del endometrio

Forma de administracion

Via oral. Yaxfemicare® se absorbe rapida y totalmente en 1 a 2 horas luego

de su administracion. La ingestion con alimentos no influye en su absorcion.

£C6mo debo tomar los comprimidos de Yaxfemicare®?
Yaxfemicare®21 contiene 21 comprimidos recubiertos con contenido
hormonal; en el envase, cada comprimido lleva marcado el dia de la
semana en el que se tiene que tomar. Témese el comprimido todos los dias
aproximadamente a la misma hora, con un poco de agua. Siga la direccion
de las flechas hasta que haya tomado los 21 comprimidos recubiertos
Durante los 7 dias siguientes no debe tomar ningdn comprimido. Debe
ocurir un sangrado durante estos 7 dias (hemorragia por supresion del
tratamiento). Generalmente comenzara el segundo al tercer dia después de
tomar el dltimo comprimido de Yaxfemicare®. Empiece a tomar el envase
siguiente en el octavo dia, aunque siga teniendo sangrado. Esto significa
que siempre empezara un envase nuevo en el mismo dia de la semana, y
también que tendra cada mes la hemorragia por supresion
aproximadamente en los mismos dias.

Yaxfemicare®28 contiene 21 comprimidos recubiertos con contenido
hormonal y 7 comprimidos de placebo. Los 21 comprimidos con contenido
hormonal ‘se toman siguiendo la secuencia de las flechas del envase,
comenzando en el dia de la semana que corresponda. Una vez terminada
Ia secuencia de los comprimidos con contenido hormonal, se inicia la toma

e los de placebo. un sangrado
enlre el segundo y el tercer dia de la toma de los placebos. Empiece a
tomar el envase siguiente al dia siguiente del Gltimo comprimido de
placebo, aunque siga teniendo sangrado. Esto significa que siempre
empezaré un envase nuevo en el mismo dia de Ia semana, y fambién que
tendra cada mes la por supresion en los
mismos dias.

¢Cuando puedo iniciar el primer envase de Yaxfemicare®?

Si no se ha usado
el mes anterior)

giin anti ivo hormonal anteri (en
Los comprimidos se empezaran a tomar el dia 1 del ciclo natural (es decir,
el primer dia de la hemorragia menstrual).

Para sustitul
Vo oral combinado (AOC), anillo vagmal o parche transdérmlco)

Se debe empezar a tomar Yaxfemicare® preferiblemente el dia después de
tomar el dltimo comprimido activo (el ltimo comprimido que contiene
principios activos) de su AOC previo, 0 a mas tardar al dia siguiente de
finalizar el intervalo habitual sin tomar comprimidos (semana de descanso)
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ola toma de los comprimidos de placebo de suAOC previo. En caso de uso
de un anillo vaginal o parche transdérmico, se debe empezar a tomar
Yaxfemicare® preferiblemente el dia de la retirada, 0 a més tardar el dia en
que se hubiera tenido que volver a aplicar.

Para sustituir a un método basado exclusivamente en progestagenos
ora de progestagenos solos, inyeccién, implante) o un sistema de
de li de (sLl).

La mujer puede sustituir la pildora de progestagenos solos por
Yaxfemicare® cualquier dia (si se trata de un implante o de un SLI, el mismo
dia de su retirada; si se trata de un inyectable, el dia que corresponda la
sigunts inyeccin) pero en (odos estos casos se debe aconsejar que se
utilic i de barrera durante los
prlmeros sioto dias de toma de Vaxfemware

Tras un aborto en el primer trimestre

Se puede empezar a tomar Yaxfemicare® inmediatamente. En tal caso, no
es necesario que se tomen medidas anticonceptivas adicionales.

Tras el parto o un aborto en el segundo trimestre

Se debe empezar a tomar Yaxfemicare® tras 21-28 dias del parto o del
aborto en el segundo trimestre. Si lo hace més tarde, se debe utilizar un
método de barrera adicionalmente durante los 7 primeros dias. No
obstante, si la relacion sexual ya ha tenido lugar, hay que descartar que se
haya producido un embarazo antes del inicio real el uso de AOC, o bien se
debe esperar a tener el primer periodo menstrual.

&Qué debo hacer en caso de olvidar la toma de alguna de las tabletas?

La proteccion anticonceptiva no disminuye si la toma de un comprimido se
retrasa menos de 12 horas. En tal caso, se debe tomar el comprimido en
cuanto se acuerde de ello y seguir tomando los siguientes comprimidos a la
hora habitual

Si la toma de un comprimido se retrasa més de 12 horas, la proteccion
anticonceptiva puede verse reducida. La conducta a seguir en caso de
olvido se rige por dos normas basicas:

1. Nunca se debe suspender la toma de comprimidos mas de 7 dias.
2. Es necesario tomar los comprimidos de forma ininterrumpida durante 7

dias para conseguir una supresion adecuada del eje hipotalamo-hipfi-
sis-ovario y asi asegurar la accion anticonceptiva.

y siguiendo las i
dlana se puede aconsejar lo siguiente:

anteriores, en la practica

Semana 1

Se debe tomar el Gltimo comprimido olvidado tan pronto como se acuerde,
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aunque ello le obligue a tomar dos comprimidos a la vez. A partir de ahi
seguira tomando los comprimidos a su hora habitual. Ademas, durante los
7 dias siguientes debe utilizar un método de barrera, como un preservativo.
Si ha mantenido relaciones sexuales en los 7 dias previos, debe considerar
la posibilidad de haber quedado Cuantos més

haya olvidado y cuanto més cerca esté el olvido de la semana de descanso,
mayor es el riesgo de embarazo.

Semana 2

Se debe tomar el tltimo comprimido olvidado tan pronto como se acuerde,

aungue ello le obligue a tomar dos comprimidos a la vez. A partir de ahi

seguira tomando los comprimidos a su hora habitual. Si en los 7 dias

anteriores al del Comprimido o\v\dado ha tomado los comprimidos
adopt

comprimido (de reemplazo) lo antes posible. EI nuevo comprimido se
deberia tomar, si fuera posible, dentro de las 12 horas de la toma habitual.
Si transcurrieran mas de 12 horas, se seguirian los mismos consejos que
para el caso en que se olvida la toma de comprimidos. Si no se desea

esteroides sexuales (p.ej., de los 6rganos genitales o de las mamas),
Hemorragia vaginal no diagnosticada.

El riesgo de TEV o TEA debe ser siempre evaluado con su médico para
e uso de un AC

alterar la pauta normal de toma de comprimidos (dia de inicio y
habitual), tomara elflos comprimidofs extra de otro biister. De lo contrario,
el ciclo se acortara, debiendo mantener la semana de descanso (con o sin
placebo) e iniciando el siguiente envase en el dia que corresponda

¢Se puede cambiar la fecha del sangrado?

Para retrasar un periodo, se debe empezar el siguiente blister de
Yaxfemicare® sin dejar la semana de descanso habitual. La extension de la
toma puede mantenerse tanto tiempo como desee hasta que se acabe el
segundo mister Durante ese periodo, se puede experimentar hemorragia

adicionales. Sin embargo siha olvldado tomar mas de 1
a adopcion de durante 7 dias.

Semana 3

El riesgo de reduccion de la eficacia es inminente, debido a la proximidad
de la semana de descanso. No obstante, ajustando el programa de toma de
comprimidos, aun se puede impedir que disminuya la proteccion
anllconcepllva Por tanto, si sigue una de las dos opciones siguientes, no

siempre que
enlos7 mas aerores 2 primer olvido haya tomado todos los comprimidos
correctamente. Sino es asi, debe seguir la primera de las dos opciones que
se indican a continuacién y ha de adoptar precauciones anticonceptivas
adicionales en los 7 dias siguientes.

Opcion 1- Se debe tomar el ltimo comprimido olvidado tan pronto como se
acuerde, aunque ello le obligue a tomar dos comprimidos a la vez. A partir
de ahi seguiré tomando los comprimidos a su hora habitual. Debe empezar
el siguiente blister en cuanto se le acabe el actual, sin dejar, por tanto,
separacion entre ellos. Es improbable que tenga una hemorragia por
privacion hasca que termine el segundo blister, pero puede presentar

en los dias de toma de

comprimidos,

Opcion 2- También se puede recomendar a la mujer que deje de tomar los
comprimidos del envase actual. A continuacion, debe seguir un periodo de
descanso sin comprimidos de 7 dias como méximo, incluidos los dias en
que olvidd los comprimidos, y continuar con el siguiente envase.

En caso de haber ocurrido olvidos de la toma de comprimidos y no se
presenta hemorragia por privacion en el primer intervalo sin

e deja el periodo habitual de
descanso de 7 dias (con o sin placebo) y oo reanuda 1a foma regular de
Yaxfemicare®.

Para cambiar el periodo a ofro dia de la semana al que se esté
acostumbrada conforme a su ciclo actual, se puede acortar la siguiente
semana de descanso tantos dias como se desee. Cuanto mas corto sea el

¢Existen ias o i icit ?

Si alguna de las afecciones o factores de riesgo que se mencionan a
continuacion esté presente, se debe comentar con el médico la
. Sialguna de estas afecciones o
o ostos factores do riesgo se agrava o aparece por primera vez, se debe
consultar a su médico para determinar si se debe interrumpir el uso de
Yaxfemicare®.

En caso de sospecha o confirmacion de TEV o TEA, se debe suspender el
uso de AOC. El uso de cualquier AOC aumenta el riesgo de tromboembolis-
mo venoso (TEV), comparado con la no umizacicn Los medicamentos que
contienen se asocian con el
riesgo més bajo de TEV. Otros rmedicamentos como Yaxtomcare® pueden
tener hasta el doble de este nivel de riesgo. La decision de utilizar cualquier
medicamento diferente del que tiene el menor riesgo de TEV se debe tomar

intervalo, mayor es el nesgo de que no aparezca una por
privacion y de que st

después de con el médico para garantizar que

y
manchado durants Ia toma del s\gulenle Bister (como ocurre cuando se
retrasa un periodo).

&Qué indicaci de uso tiene i ?

No se deben utilizar anticonceptivos orales combinados (ACOs) en las
condiciones descritas a continuacion. Si alguna de ellas aparece por
primera vez mientras se emplean ACOs, la administracion debe ser
suspendida inmediatamente.

Alergia a alguno de sus componentes, embarazo, lactancia, presencia o
riesgo de tromboermbolismo venoso (TEV) o predisposicion hereditaria o

el riesgo de TEV con Yaxfemicare, como afectan sus actuales
factores de riesgo a este riesgo y que su riesgo de TEV es mayor durante
el primer afio de uso del AOC o después de una interrupcion de uso de 4
semanas o més.

El énico de esun ista de la

i de potasio. En la mayoria de los

casos no se espera que aparezca un aumento de los niveles de potasio. Sin

embargo, en algunas pacientes con alteracién de la funcién renal leve o

moderada y uso de de potasio,

los niveles séricos de potasio se pueden modificar Ievemente pero no
dur

adquirida conocida al TEV, como ala PCA i el factor
V. Leiden), de I8 de_proteina c

Por cllo 86 rocomionda vigiar 6l potasio sérico durante ol primer Gielo do

en pacientes con insuficiencia renal y que presenten unos
niveles séricos de potasio pre-tratamiento en el rango superior de la
durante el uso concomitante de

deficiencia de proteina S. o cirugia mayor con
Riesgo elevado de tromboembolismo venoso debido a la presencia P
varios factores de riesgo, presencia o riesgo de tromboembolismo arterial
(TEA): enfermedad coronaria o cerebrovascular, o predisposicion
hereditaria o adquirida conocida al tromboembolismo arterial, tal como

hay que considerar la posibilidad de que haya quedado embarazada.
£Qué debo hacer en caso de presentar vémito o diarrea?

En caso de trastomnos gastrointestinales graves (p. ej.: vomitos o diarrea),
puede que la absorcién del AOC no sea completa siendo necesario tomar
otras medidas anticonceptivas adicionales. Si aparecen vomitos en las 3 -
4 horas siguientes a la toma del comprimido, se debe tomar un nuevo
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del lupus), de migrafia con
sintomas neurologicos focales, riesgo elevado de tromboembolismo arterial
debido a multiples factores de riesgo o ala presencia de un factor de riesgo

medlcamenlos ahorradores de potasio.

Las mujeres con hipertrigliceridemia o con antecedentes familiares de dicho
trastorno pueden tener mayor riesgo de pancreatitis cuando usan AOC.
Aunque se ha comunicado la aparicion de_pequerios aumentos de la
tension arterial en mujeres que toman AOC, son raros los casos con
relevancia clinica. La suspension inmediata del uso de AOC sdlo esta
justificada en estos raros casos. Si, durante el uso de un AOC, en caso de

grave como diabetes mellitus con sintomas
o dislipoproteinemia intensa, presencia o antecedentes de enfermedad
hepatica grave, siempre que los valores de las pruebas de funcion hepatica
no se hayan normalizado, Insuficiencia renal grave o fallo renal agudo,
presencia o antecedentes de tumores hepaticos (benignos o malignos).,
procesos malignos, conocidos o sospechados dependientes de los
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se registran valores constantemente elevados de
Ia tension anenal ot sument significativo de ésta que no responden
debe retirarse el AOC.
Cuando se consldere apropiado, puede reanudarse la toma del AOC si
gracias al tratamiento antihipertensivo se alcanzan valores normales de
tension arterial.
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